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1. Bevezetés

A sz6ban forgé anyag egy fémso, egy szilard, szervetlen anyag.

Az anyagot regisztralni kivano vallalat évente legalabb 10 tonna, de nem tdbb, mint 100 tonna
mennyiségben gyartja az anyagot. A regisztral6(k)nak ezért a REACH VII. és VIII.
mellékletének 1. oszlopaban egységesen eldirt informaciokat kell megadnia (megadniuk).
Hasonl6képpen, a regisztralok kotelesek kémiai biztonsagi értékelést (CSA) végezni és a
regisztralasi dokumentacio részeként kémiai biztonsagi értékelést (CSR) benyujtani.

Ez a példa elsGsorban a kovetkezdket szemlélteti:
e a szervetlen anyagok elemzési moédszerei és azonositasa;

e az emberi egészségre és kornyezetre vonatkozd informacidok dsszegyljtésére iranyuld
programok;

o felhasznalasok feltérképezése;
o a felhasznalasi feltételekre vonatkoz6 adatok 6sszegyljtése;
e expozicios értékelés és kockazatjellemzés.

A példan belll tobb olyan forgatékonyv is létezik, amelyek esetében a meglévé informacidk
kilonb6z6 tovabbi adatgyijtési mddszereket fognak eredményezni. Nem minden maédszert
fogunk teljes korlen ismertetni. Bizonyos mddszerek esetében csak a kévetkezd I1épéseket és
a lényeges kérdéseket ismertetjuk réviden.

Feltételezzlik, hogy valamennyi elGirt fiziko-kémiai informacio rendelkezésre all, és ezért a
megfeleld informacidgyljtési programot csak részben emlitjik.

Tovabbi informaciokért lasd: Gyakorlati Utmutaté a kkv-k vezet6i és a REACH koordinatorok
szamara — Az 1-10 t/év és a 10-100 t/év_mennyisédre vonatkozo tajékoztatasi kdvetelmények
teljesitése, 1. és Il. fejezet.

A jelen dokumentumban hivatkozott valamennyi Gtmutaté megtalalhaté az ECHA honlapjan.

Az 1. abra e példa folyamatabrajat mutatja be.
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1. abra: A kémiai biztonsagi értékelés elkészitése soran figyelembe veendo Iépések

a D
Az On anyaga
szervetlen anyag.
< 4

A felhasznalas(ok)ra
vonatkozo6 informéaciok
Osszegy Ujtése

I
A fiziko-kémiai
tulajdonsagokra
vonatkozé informaciok
Osszegyljtése (ezzel a
szOveg részletesebben
nem foglalkozik)

{

A kdrnyezeti sorsra és a
veszélyességi
tulajdonsagokra
vonatkoz6 informéaciok
Osszegy Ujtése

Az emberi egészséggel
kapcsolatos
tulajdonsagokra
vonatkoz6 informéciok
Osszegy lijtése

anyag medfelel-€
a REACH 14. cikke (4)
bekezdésében foglalt
osztalyozasi
kritériumoknak?

NEM
v

Nincs szilkség expoziciés
értékelésre, sem
kockazatjellemzésre
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2. A szervetlen anyagok elemzési modszerei és azonositasa

El6szor is, meg kell adnia a spektralis és elemzési informaciokat, valamint az anyag
azonositasara szolgalo elemzési modszerek leirasat.

1. tablazat: Az anyagok azonositasdhoz sziilkséges spektralis és elemzési adatok

Osszegyljtésének lépései

1. tdblazat

Amirol tudomassal bir

Szakemberei kozlik 6nnel, hogy
az anyag egy szinezett,
szervetlen anyag, és nem allnak
rendelkezésre spektralis és
elemzési adatok.

A spektralis és elemzési
adatokbol immar tudja, hogy
anyaga egy 99,9%-o0s tisztasagu
fémso, amely 0,1% nem
meghatarozott szennyez6dést
tartalmaz.

Amit tennie kell

Onnek megfeleld informaciokat
kell biztositania, hogy
megallapitsa a s6 kémiai
szerkezetét, a tisztasagi és a
szennyezG6dési profilt. Az
altalaban a szerves anyagok
esetében alkalmazott spektralis
és kromatografias technikak nem
megfeleléek a szervetlen
anyagok esetében. A szervetlen
anyagok esetében a kovetkez6
spektralis és elemzési
adattipusok legalabb egyikét
Ossze kell gyUjtenie:

o rontgendiffrakciéo (XRD);
e rontgenfluoreszcencia (XRE);

e induktiv csatolasu plazma
optikai emisszios
spektrometria;

e ionkromatogréafia;

e az infravoros (IR)
spektroszkopia is hasznos
lehet, példaul ha az anyag
karbonatot tartalmaz.

Az anyag megfeleld
azonositasahoz olykor egynél
tobb adattipusra van szikség.

A szinezett anyagok esetében a
kovetkez6 spektralis adatokat is
figyelembe kell venni:

e ultraibolya és lathato
abszorpcios spektroszkopia.

Ezt az informaciot kell
felhasznalni az anyag
megnevezésére, valamint az
anyag regisztralasat célzo
tovabbi stratégia
meghatarozasara.

Megjegyzés

Annak eldontése, hogy mely
elemzési médszerek a
megfelelék anyaga esetében,
tudomanyos szakértelmet
igényel. Az elemzéseket ezért
hozzaért6 személynek kell
elvégeznie.

Megjegyzés: A spektralis és
elemzési adatokat nem kell
feltétlenil a helyes laboratériumi
gyakorlat (GLP) elveinek
medfeleléen megszerezni.

Az elemzési moédszerek
leirdsanak kell6en részletesnek
kell lennie ahhoz, hogy a
modszereket reprodukalni
lehessen.

Az anyag megnevezése
tudomanyos szakértelmet
igényelhet.

Tovébbi informacioért lasd:
Utmutatoé az anyagoknak a
REACH- és a CLP-rendelet
szerinti azonositasahoz és
megnevezéséhez.
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3. Fiziko-kémiai informaciok és kockazatjellemzés

A fémsok esetében fontos tudnia, hogy az anyag vizben oldédik-e, valamint ismernie kell az
anyag részecskemeéretét. A 2. tdblazat olyan forgatokényveket ir le, amelyek esetében 6n
rendelkezik néhany fiziko-kémiai informacioval, és ezek érintik a kockazatjellemzést.

2. tablazat: A fémsodra vonatkozé fiziko-kémiai informaciék hogyan érintik
kovetkeztetéseit/tovabbi intézkedéseit

2. tablazat

Amirol tudomassal bir

Amit tennie kell

Megjegyzés

1. forgatokonyv: Az 6n anyaga vizben oldhaté (feloldédik/disszocial)

On nem rendelkezik az
anyaganak vizben valé
oldhatésagara vonatkozo
vizsgalattal.

A tobbi elGirt fiziko-kémiai adat
mar a rendelkezésére Aall.

A vizben valé oldhatésag a
nyilvanosan rendelkezésre alloé
szakirodalombdél ismert.

Els6 lépésként kutathat a
nyilvanosan rendelkezésre allé
szakirodalomban, igy példaul
kézikonyvekben, hogy
megnézze, van-e barmilyen
informacié az anyagara
vonatkozoéan.

Ha a nyilvanos szakirodalomban
nem sikerul hasznos
informacidkat talélnia,
mérlegelnie kell bizonyos
vizsgalatok elvégzését annak
kideritése érdekében, hogyan
viselkedik anyaga a vizben:

e végezzen vizben vald
oldhatésagi vizsgalatot.

Ahhoz, hogy hasznalni tudja a
nyilvanosan rendelkezésre allé
szakirodalmat, a kovetkez6ket
kell tennie:

= meg kell gy6z6dnie arrdl,
hogy a szakirodalomban leirt
anyag megegyezik sajat
anyagaval;

= meg kell gy6z6dnie arrdl,
hogy az alkalmazott
modszert, az eredményeket
és a kovetkeztetéseket kell6
részletességgel irtak-e le
annak megértéséhez, hogy
mit is vizsgaltak, és hogy az
eredmények megbizhatok
legyenek.

Megjegyzés: Egy oldott s6
esetében a kdrnyezeti
kockazatjellemzés szempontjabol
a fém ionjai lehetnek
lényegesek, mig az emberi
egészség szempontjabol a teljes
s6 kockazatjellemzése lehet
relevans.

Ha egynél tdbb,
disszociaciot/vizoldékonysagot
leiré publikaciot talal, lehetséges,
hogy e publikaciok 6nmagukban
nem hasznalhaték fel arra, hogy
kovetkeztetést vonjon le,
egylttesen azonban figyelembe
vehetbk: e megkozelités
elnevezése a ,bizonyitékok
sulya”, és tudomanyos
szakértelmet igényel.

Megjegyzés: A publikaciok
megbizhatésaganak
megerositéséhez altalaban
egynél tébb informaciéforrasra
van szikség.
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2. tablazat

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzés

2. forgatékdnyv: Az 6n anyaga nagyon gyengén oldédik a vizben (nem oldhatd)

Az 6n altal elvégzett fiziko- Onnek igy is 6ssze kell gy(ijtenie | Az anyag gyenge

kémiai vizsgalatokbdl tudja, hogy | a fiziko-kémiai, kérnyezeti és vizoldékonysaga miatt egyes
fémsdja nagyon gyengén oldédik | emberi egészségre vonatkozé eldirt, fiziko-kémiai, kornyezeti
vizben. informaciokat. és emberi egészségre vonatkozo6

végpontok vizsgalata
~elhagyhaté” vagy
tudomanyosan indokolatlan

lehet.

Lasd a Gyakorlati Utmutaté a
kkv-k vezet6i és a REACH
koordinatorok szamara cim(
dokumentum 1. és Il. fejezetét.

On tudja, hogy anyaga Ha anyaga szilard anyag, meg Az anyag részecskeméret-
szervetlen, szilard anyag. kell hataroznia a részecskeméret | eloszlasanak ismerete fontos a
eloszlasat (a tovabbi kockazatjellemzéshez, mivel
informéacidkat lasd a Gyakorlati ebbdl kiderlilhet, hogy a
Utmutaté a kkv-k vezetdi és a belélegzése révén
REACH koordinatorok szamara megvalésulhat-e human

ciml dokumentum I. fejezetének | expozicié.
1.13. pontjaban).

4. A kornyezetre és az emberi egészségre vonatkozo
informaciok osszegyilijtése

Miutan rendelkezik az anyag azonossagara és fiziko-kémiai tulajdonsagaira vonatkozo
informacidkkal, 6ssze kell gyljtenie a kérnyezeti sorsra és veszélyekre, valamint az emberi

”r

egészségre vonatkozd, a VII. és a VIII. mellékletben elGirt informaciokat.

Az informacidgylijtés az anyaginformacios csereforum (SIEF) k6z6s tevékenysége, és
azt tarsregisztraldival egyutt kell megszerveznie.

Uj allatkisérletek csak végsé lehetdségként johetnek szdba! A szikségtelen
allatkisérletek elkertlése érdekében elGszor fel kell kutatni és 6ssze kell allitani az
0sszes meglévé informaciot.
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4.1. A kbrnyezeti sorsra és a veszélyességre vonatkozo (egyes)
informaciok 0sszegylijtésének indikativ |épései
Amirél tudomassal bir:

Az ECHA ,Informaciok a vegyi anyagokrol” honlapjan végzett keresésbdl tudja, hogy az évi
1000 tonna feletti anyagokra vonatkozd teljes kord regisztraldsi dokumentacio all
rendelkezésre két olyan fémsdra vonatkozéan, amely szakemberei szerint hasonlé az 6n
fémsojahoz (azaz legalabb vagy ugyanazt a kationt, vagy ugyanazt az aniont tartalmazza).

Amit tennie kell:

Az anyagra vonatkoz6, koérnyezeti tajékoztatasi kdvetelmények teljesitéséhez az alabbi
tulajdonsagokkal kapcsolatban kell informacidt gydjtenie:

¢ novekedésgatlas algakon;

e rdvid tavu toxicitas gerinctelen viziallatokon;

e toxicitas (a szennyvizkezell telep iszapjaban €16) mikroorganizmusok tekintetében;
e rovid tavu toxicitas halakon.

A gyors biolégiai lebonthatdésagra vonatkozo vizsgalat elhagyhaté, mert nem vonatkozik a
szervetlen anyagokra.

Mivel anyaga kénnyen disszocial, a kérnyezetben disszocialt ionokként jelenik majd meg (mint
kation (+) és anion (-)). Ezért ha még nem rendelkezik az anyagara vonatkozé fenti
informacidkkal, akar a szakirodalombdl, akar a SIEF-en belllrél szarmazd, sajat meglévo
tanulmanyai révén, lehetésége van annak mérlegelésére, hogy a regisztralt anyag — a fémso —
hatasait el6re tudja-e jelezni az azonos kationt vagy azonos aniont tartalmazé mas sok
kornyezeti tulajdonsagaira vonatkozo informaciokbol. Ezt nevezik ,kereszthivatkozasi”
megkozelitésnek; e megkozelitéssel az aldbbiakban részletesebben foglalkozunk. Ha a
kereszthivatkozasi megkozelités nem kivihetd, vizsgalatokat kell végeznie fémsojaval
kapcsolatban.

Annak megvizsgalasahoz, hogy alkalmazhatja-e a kereszthivatkozasi megkozelitést?, és
felhasznalhatja-e a sajat anyagaval azonos fém (mint kidertlt, mar regisztralt) két séjabol
szarmazo meglévl informacidkat annak érdekében, hogy elkészitse sajat fémsdjanak

« 7.7

e |étre kell hoznia a mindharom fémso tekintetében rendelkezésre allé 6sszes fiziko-
kémiai és kdrnyezeti informacio attekintését;

e ezen attekintés alapjan elddntheti (sziikség esetén tudomanyos szakértével kdzdsen),
hogy megallapithaté-e, hogy a harom fémsé hasonldnak tekinthetd;

e valamennyi rendelkezésre allé informacié alapjan tudomanyosan meg kell indokolnia,

sz

nydjtania valamennyi alatamaszté bizonyitékot;

1 Lasd: https://echa-term.echa.europa.eu/home és https://echa.europa.eu/support/reqgistration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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¢ ha meg tudja allapitani, hogy a harom fémsé hasonldnak tekinthetd, és 6n
kereszthivatkozast kivan alkalmazni, kapcsolatba lIéphet az érintett SIEF-ekkel, hogy
megtudja, készek-e arra, hogy hozzaférési felhatalmazast (LOA) adjanak énnek, hogy
be tudjon tekinteni az érintett tanulmanyokba.
Az érintett SIEF-ekkel vald kapcsolatfelvétel:

o mivel minden valdszinlség szerint nem regisztralta el6zetesen a harom masik
fémsot, keresést végezhet az ECHA honlapjan, amely tartalmazza azoknak a
vallalatoknak a nevét, amelyek mar regisztraltak az anyagokat. Egy masik
lehetéség az anyaganak REACH-IT elbzetes regisztralasi profilja (a ,,hasonld
anyag” filre felvéve azokat az anyagokat, amelyek irédnt érdeklédik.) On nem
lesz része a (hasonlénak tekinthetd) sékkal foglalkozé SIEF-eknek, de meg fogja
tudni nézni, hogy kik e SIEF-ek tagjai, valamint hozzajut érintkezési adataikhoz.

o ha mégis el6zetesen regisztralta a masik harom fémsé barmelyikét, akkor mar
ismeri az el6zetes SIEF-eket és talan a SIEF-eket is:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-
reqistration

Megjegyzések:

A kereszthivatkozasi indokolas kidolgozasahoz fejlett tudomanyos szakértelem
szikséges. Ha nem alkalmazhat6 kereszthivatkozas, el kell végeznie/alvallalkozasba
kell adnia a szikséges kornyezeti vizsgalatokat (lasd a Gyakorlati Gtmutaté a kkv-k
vezet6i és a REACH koordinatorok szamara cim(i dokumentum I.2. és II.1. szakaszat).
Az ECHA kereszthivatkozasos értékelési kerete jo kiindulépont a kereszthivatkozast
indokl6é dokumentaci6 strukturalasahoz.

Ha nem all rendelkezésre a kdrnyezeti tulajdonsagokra vonatkozé informacio, azaz
onnek csak a fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacioi vannak, és az anyag
szerkezeti hasonlésagara vonatkozé megallapitast tett, nem feltétlenil rendelkezik
elegend6 informacidval a kereszthivatkozas indokolasanak kidolgozasahoz. A szerkezeti
hasonldsag és a hasonlo fiziko-kémiai tulajdonsagok nem elegendéek annak
megallapitasahoz, hogy az anyagok toxicitasai is hasonléak. Onnek alatamaszto
bizonyitékokkal kell szolgalnia arra vonatkozéan, hogy az anyagok toxicitasai hasonlok.

A legfontosabb pont a kdvetkezd:
o0 a hasonl6 biolégiai hasznosulas megallapitasa (pl. a vizoldékonysag alapjan); és
o annak megallapitasa, hogy a vizi szervezeteket érint0 toxicitast a mindharom
s6ban k6zds fémion hatarozza meg, nem pedig a tarsulé anionok.

Ha az anyagara vonatkozoan rendelkezésre all6é informéaciok alapjan megallapitja, hogy
anyagat a REACH-rendelet 14. cikkének (4) bekezdésében emlitett barmely végpont
tekintetében osztalyozni kell, kockazatjellemzést kell végezni. Ez magéaban foglalja a
kérnyezetvédelmi tanulmanyokbdl szarmazd bizonyitékok egybegyljtését, majd azokbol
a becsult hatasmentes koncentraciok (PNEC-értékek) levezetését, valamint a kérnyezeti
expozicié becslését, majd abbdl az elére jelezhet6 kdrnyezeti koncentracidk (PEC-
értékek) levezetését, az egyes expozicios forgatokonyvek tekintetében a kiilonb6z6
kérnyezeti elemekre vonatkozéan. A kockazatjellemzés a PEC-értékek PNEC-értékekkel
val6 dsszehasonlitasabdl all.
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4.2. Az emberi egészségre vonatkozo (egyes) informaciok
osszegyljtésének indikativ Iépései

Amirol tudomassal bir:

Az 6n anyaga egy szilard halmazallapott (por alak(), vizben old6d6 fémsé. On minden
lényeges fiziko-kémiai tulajdonsagra vonatkozéan megbizhaté informaciokkal rendelkezik, és
megbizhatd informéacidk allnak a rendelkezésére egyes emberi egészséggel kapcsolatos
tulajdonsagokra vonatkozoan:

bérirritacié és bérkorrézid (in vivo vizsgalat);
szemirritacié (in vivo vizsgalat);

akut ordlis toxicitas;

akut inhalacios toxicitas;

borszenzibilizacié;

In vitro génmutacids vizsgalat baktériumokon;
In vitro génmutacié emléssejtekben;

e in vitro citogenicitasi vizsgalat.

Az ECHA ,Informaciok a vegyi anyagokrol” honlapjan végzett keresésbdl tudja, hogy teljes
korl regisztralasi dokumentacidé (X. melléklet, évi 1000 tonna felett) all rendelkezésre egy
olyan fémsoéra vonatkozéan, amely szakemberei szerint nagyon hasonlé az 6n fémsdéjahoz.

Amit tennie kell:

Az anyagra vonatkoz6, emberi egészséggel kapcsolatos tajékoztatasi kbvetelmények
teljesitéséhez az alabbi tulajdonsagokkal kapcsolatban kell informaciét gydjtenie:

e rdvid tavu ismételt adagolasu toxicitas;

e szlirés reprodukciot karositd tulajdonsagra / fejlédési toxicitasra.

1. lehetoség

A REACH szerint az allatkisérletek csak utolsé lehetoségként johetnek szdba. Ezért meg kell
vizsgalnia, hogy alkalmazhat-e kereszthivatkozasi megkozelitést?, és felhasznalhatja-e a
hasonl6 fémsobdl szarmazé informacidkat sajat fémsodja regisztralasi dokumentéaciéjahoz:

e létre kell hoznia a mindkét fémso6 tekintetében rendelkezésre allo 6sszes fiziko-kémiai
és emberi egészségre vonatkoz6 informacid attekintését;

e ezen attekintés alapjan, tudomanyos szakértdvel kdzdsen eldontheti, hogy
megallapithaté-e, hogy a két fémséd hasonldnak tekinthetd;

e tudomanyosan meg kell indokolnia, hogy miért alkalmazhat kereszthivatkozast
regisztralasi dokumentéciojaban, és be kell nydjtania valamennyi alatdmaszto
bizonyitékot;

¢ ha meg tudja allapitani, hogy a harom fémsé hasonldonak tekinthetd, kapcsolatba Iéphet
az érintett SIEF-ekkel, hogy kideritse, készek-e arra, hogy hozzéaférési felhatalmazast
(LOA) adjanak 6nnek, hogy be tudjon tekinteni az érintett tanulmanyokba.

Az érintett SIEF-ekkel val6 kapcsolatfelvétel:
o mivel minden valdszinliség szerint nem regisztralta el6zetesen a hdrom masik
fémsot, keresést végezhet az ECHA honlapjan, amely tartalmazza azoknak a

2 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-
substances-and-read-across
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vallalatoknak a nevét, amelyek mar regisztraltak az anyagokat. Egy masik
lehet6ség az anyaganak REACH-IT el6zetes regisztralasi profilja (a ,,hasonlé
anyag” fllre felvéve azokat az anyagokat, amelyek irdnt érdeklédik.) On nem
lesz része a (hasonldnak tekinthetd) sdkkal foglalkozo SIEF-eknek, de meg fogja
tudni nézni, hogy kik e SIEF-ek tagjai, valamint hozzajut érintkezési adataikhoz.

o ha mégis el6zetesen regisztralta a masik harom fémsé barmelyikét, akkor mar
ismeri az el6zetes SIEF-eket és talan a SIEF-eket is:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-
registration

2. lehetoség

Az allatkisérletek sziikségtelen megismétiésének elkerilése érdekében vizsgalja meg, melyik a
legmegfelel6bb vizsgalati iranymutatas a reprodukciét karositd tulajdonsagra / fejlodési
toxicitasra vonatkozo sz(irés tekintetében, igy egyidejlileg elvégezheti a révid tavu ismételt
adagoléasu toxicitasra (28 napos kezelés) vonatkoz6 vizsgalatot is. Ugy dént, hogy elvégzi a
kombinalt ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatot reprodukcios / fejlédési toxicitasi
sz(ir6vizsgalattal.

Megjegyzések:

A REACH mellékleteit 2016-ban modositottak, és az in vitro vizsgalat lett az egységesen
el6irt kovetelmény harom tulajdonsag tekintetében: i. borirritacid és bbrkorrdzid, ii.
szemirritacio, iii. bOrszenzibilizacio.

A borirritaciora és borkorrdziora, valamint a szemirritaciora vonatkozo informacidi in
vivo vizsgalatokbdl szarmaznak, ezért tudomanyos indokolast kell késziteni, hogy miért
nem nydjt be in vitro vizsgalatot (a VII. melléklet hatalyos kévetelményeinek teljesitése
érdekében). Dokumentacidja maskulénben nem megy at a technikai hianytalansagi
ellendrzésen.

Bbrszenzibilizacié esetén a VII. melléklet kdvetelményeivel 6sszhangban in vitro
modszerekkel ki kell egészitenie jelenlegi adatait.

In vivo mutagenitasi vizsgalat nem sziikséges, mert az dsszes in vivo vizsgalat negativ
eredményt adott.

Az ECHA kereszthivatkozasos értékelési kerete jo kiindulépont a kereszthivatkozast
indoklé dokumentécié strukturaldsahoz.

Ha nem all rendelkezésre informacié az emberi egészséggel kapcsolatos végpontokra
vonatkozoan, hanem dnnek csak a fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozo6 informacioi
vannak, és az anyag szerkezeti hasonlésagara vonatkozé megallapitast tett, akkor nem
rendelkezik elegendd informacidval a kereszthivatkozasi indokolas kidolgozésahoz. A
szerkezeti hasonldsag és a hasonlo fiziko-kémiai tulajdonsagok nem elegenddek annak
megallapitasahoz, hogy az anyagok toxicitasai is hasonléak.

Lehetséges, hogy egy tulajdonsag tekintetében ugyan kidolgozhat6 a kereszthivatkozas
indokolasa, valamely masik tulajdonsag esetében viszont nem.

A kereszthivatkozas indokolasanak kidolgozasahoz fejlett tudomanyos szakértelem

szukséges®. Ha nem alkalmazhaté kereszthivatkozas, el kell végeznie/alvallalkozasba
kell adnia a szilkséges emberi egészséggel kapcsolatos vizsgalatokat (lasd a Gyakorlati
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utmutato a kkv-k vezet6i és a REACH koordinatorok szamara ciml dokumentum 1.3. és
11.2. fejezetét).

Ha az anyagara vonatkozoéan rendelkezésre allé informéaciék alapjan megallapitja, hogy
anyagat a REACH-rendelet 14. cikkének (4) bekezdésében emlitett barmely végpont
tekintetében osztalyozni kell, kockazatjellemzést kell végezni. Ennek része a
toxikolégiai tanulmanyokbdl szarmazé bizonyitékok egylttes felhasznalasa a
szarmaztatott hatdsmentes szintek (DNEL-ek) levezetése érdekében, valamint az a
human expozicié becslése, az egyes forgatékényvekhez a kilonb6z6 sokasagok
tekintetében. Megjegyzendd, hogy egyes karos egészségligyi hatasok, igy példaul a
szemirritacié hatasat kvalitativan értékelik.

5. A felhasznalas(ok)ra vonatkozo informaciok
Osszegyilijtése

Az anyag gyartasara és felhasznaldsara (felhasznalasaira) vonatkozéan nyujtandé informaciék

- sz

ismeri sajat gyartasi folyamatat.

Ezen tulmenden fliggetlenil attdl, hogy gyarté vagy importdr-e, adatokat kell benyujtania
anyaganak a teljes életciklus alatti uniés felhasznalasardl (felhasznalasairdl). Figyelembe véve,
hogy 6n nem feltétlendl ismeri e felhasznalasokat, az aldbbiakban (3. tablazat) példakat és
javaslatokat talal a felhasznalas(ok)ra vonatkozo informaciok 0sszegylijtéséhez és a gyartasra
(adott esetben) és a felhasznalasokra vonatkozo informaciok jelentéséhez. Az alabbi
forgatékoényvben anyagat tobbféleképpen hasznaljak fel.

A felhasznalas(ok)ra vonatkozdé informaciok 6sszegylijtését a dokumentacid
elkészitésének megkezdésekor egybdl el kell kezdenie. A felhasznalas(ok)ra
vonatkoz6 informaciok megszerzése nehézséget jelenthet. Tovabba, a
felhasznalas(ok)ra vonatkoz6 informaciok befolyasolhatjak az anyaganak
tulajdonsagaira vonatkozo egyéb sziikséges informaciok 6sszegyUjtésének
sziikségességét.

3. tablazat: Az altalanos felhasznalas(ok)ra vonatkozé informaciok osszegyiijtésének
Iépései

3. tablazat

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

Gyljtse Gssze a kovetkezOkre A bels6 informacidk (az
vonatkoz6 informéaciokat: értékesitési osztalyon és a
m{(iszaki osztalyon) mindig jo
kiindulépontot jelentenek.

Regisztralnia kell az anyagot.

e a gyartas feltételei
Uzemében (Gzemeiben); és

e milyen céllal értékesitik és
hasznaljak fel az anyagot.
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3. tablazat

Amirol tudomassal bir

Uzemvezetdje tajékoztatja ént a
gyartassal kapcsolatos Iényeges
részletekrol.

Szakemberei elmondjak 6nnek,
hogy az anyag sokféle
termékben, igy bevonatokban,
mUianyagokban és gumiban is
felhasznalhat6é adalékanyagként
vagy szinezékként.

ErtékesitSitdl megtudja, hogy az
anyagot polimergyartoknak és a
gumiiparnak értékesitik,
valamint egy forgalmazon
keresztil is értékesitik.

A gumiipar arrél szamol be,
hogy az anyagat csak muszaki
gumitermékekben hasznaljak
fel.

Immar az életciklus kovetkez6
részeire vonatkozdéan
rendelkezik ismeretekkel:

e gyartas (az 6n részérdl);

= felhasznalas polimer
mesterkeverékekben;

= felhasznalas a gumiiparban;

- felhasznalas miszaki
gumitermékekben;

e felhasznalas bevonatokban.

Az informacidk 6sszegyljtése
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Amit tennie kell

Kérdezze meg az értékesitoket,
hogy az anyagot ténylegesen
milyen Ugyfeleknek és mely piac
szamara értékesitik.

Ellen6rizze, hogy az érintett
agazatok készitettek-e
felhasznaléasi térképeket.

Ha nem, vegye fel a kapcsolatot
a polimer- és a gumiipar
reprezentativ tgyfeleivel, és
kérdezze meg, hogy az anyag
milyen végtermékekbe kerdl
bele, valamint kérdezzen ra
annak allapotara és
felhasznéalasara.

Kérdezzen ra az alkalmazott
eljarasokra is (mérlegelje, hogy
kozvetlenll rakérdez az ECHA
R.12-es Utmutatojaban szerepld
»felhasznalasi leirékra™).

Kérdezze meg a forgalmazét,
hogy mely agazatok szamara
értékesiti az 6n anyagat.

Megallapithatja, hogy nincs a
gumibol eredéen nem valdsul
meg fogyasztdéi expozicié vagy
széles korl kornyezeti
kibocsatas.

Ellenérizze, hogy az érintett
agazatok készitettek-e
felhasznalasi térképeket, illetve
ellenérizze a polimeripar, a
gumiipar és a bevonatkészitd
ipar honlapjait.

Az érintett agazati
szervezetekkel is felveheti a
kapcsolatot, hogy tovabbi
tajékoztatast kérjen.

Tanacsadot is megkérdezhet,
hogy tovabbi informaciokat
gy(ijtson, és elkészitse sajat
életciklus- és
felhasznalasleirasat.

Megjegyzések

A valamely piacon valé elméleti
felhasznalas nem
szlikségszerlen esik egybe a
tényleges felhasznalassal.
Ugyeljen arra, hogy ne
szerepeltessen olyan lehetséges
felhasznalasokat, amelyekre
ténylegesen nem Kkerul sor.

Onnek az anyag relevans
életciklusa soran megval6sulé
Osszes felhasznalast be kell
jelentenie.

Egy polimert a késébbiekben
mUanyag targgya alakitanak at
— a(z 6n anyagaval gyartott)
targy gyartdja és felhasznaldja
szintén részei az életciklusnak.

A forgalmazé tajékoztathatja
ont, hogy egy masik ipari
agazat is felhasznalja az
anyagat.

Sok tovabbfelhasznaloi
szervezet elkészitette sok
anyagtipus lényeges
felhasznéalasainak és
felhasznalasi feltételeinek az
attekintését, amely
felhasznalhat6 a regisztralas
soran.

Kulonféle tandcsaddk vannak,
akik mar tébb
felhasznélasleirast készitettek,
és akik segithetnek dnnek
abban, hogy hatékonyan leirja
anyaganak felhasznalasait.

A forgalmazé jelzi, hogy az
anyagot a polimeriparnak és a
bevonatkészitd iparnak

Ellendrizze, hogy az érintett
agazatok készitettek-e

Azt, hogy mely tovabbi
felhasznalasok Iényegesek, az is
befolyasolja, hogy az anyagot
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3. tablazat

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

értékesitik, de nem tud tovabbi felhasznalasi térképeket. milyen tipusu bevonatba

részletekkel szolgalni. Déntse el, hogy az anyag épitették bele.

tulajdonsagainak ismeretében
milyen fajta bevonatok
tartalmazhatjak az anyagat.

Mérlegelje, hogy lIényeges-e a
fogyasztoi felhasznalas.

Tobb informacidja van a Roviden irja le széveges Rovid szdveges leirasra van
felhasznalasokrol. formaban a gyartast és a szikség.

felhasznalasokat. A felhasznéalasok harmonizalt

A gyartast és a felhasznalasokat | leirasa érdekében az ECHA R.12
a REACH-rendelet , felhasznalasi Utmutaté dokumentumaban leirt
leiréi rendszerének” segitségével | felhasznalasi leir6k rendszerét

irja le. kell hasznalnia.
Tanacsadot is megkérhet a A felhasznalasi leirok
felhasznalasok leirasara. rendszerének értelmezése

tapasztalatot igényel; mivel a
felhasznalasi leirok egyes
modellekben kdzvetlenutl
befolyasoljak az expoziciora
vonatkozé becsléseket, a helyes
értelmezésnek kritikus
jelent6sége lehet.

Le kell irni maganak az anyagnak a gyartasat, a keverékben val6 dsszeallitasat vagy arucikké
valé feldolgozasat. Anyaga felhasznalasainak lehetséges leirasat a 3. tablazat mutatja be, és
ezt példaként a 4. tablazat részletezi.

4. tdblazat: Az anyag gyartasara és felhasznalasara/felhasznalasaira vonatkozé
felhasznalasleiras

4. tablazat

Azonosito Felhasznalasi leirék Egyéb
adatok®) informaciok
M-1: Anyag Kornyezeti kibocsatasi kategoéria (ERC): Az anyag
gyartasa mennyisége:

ERC 1: Vegyi anyagok gyartasa
Eljaraskategoria (PROC):

PROC 1: Vegyi termékek gyartasa vagy finomitasa zart eljarasban az
expozicié valdszinlisége nélkilil vagy egyenértékl elhatarolasi
korulmények kozott végzett eljarasokkal.

95,0 tonna/év

PROC 8a: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) nem erre a
célra kialakitott eszkdzokben

PROC 9: Anyag vagy keverék kis tartalyokba vald tovabbitasa (erre
a célra kialakitott t6lt6soron, a mérési szakasszal egyltt)
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4. tablazat

Azonosito
adatok®)
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Felhasznalasi leir6k
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Egyéb
informaciék

F-2: Folyékony
keverékek
oOsszeallitasa

F-3: Polimer
gyartasa

Kornyezeti kibocsatasi kategoria (ERC):
ERC 2: Készitmények elballitasa
Eljaraskategoria (PROC):

PROC 8b: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) erre a
célra kialakitott eszkdzdkben

PROC 3: Gyartas vagy Osszeallitas a vegyiparban zart, szakaszos
eljarasban eseti, ellen6rzott expozicidval vagy egyenértéki
elhatarolasi korilmények kozott végzett eljarasokkal

PROC 5: Keverés/elegyités szakaszos eljarasban

PROC 9: Anyag vagy keverék kis tartalyokba valé tovabbitasa (erre
a célra kialakitott tolt6soron, a mérési szakasszal egylitt)

PROC 8a: Anyag vagy keverék tovabbitasa (téltés/urités) nem erre a
célra kialakitott eszk6zdkben

Az anyag technikai funkcidja az 6sszeallitas soran:
Technikai funkcié nélkili anyag

Kornyezeti kibocsatasi kategoria (ERC):
ERC 3: Osszedllitas szilard matrixba
Eljaraskategoria (PROC):

PROC 8b: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) erre a
célra kialakitott eszkd6zdkben

PROC 3: Gyartas vagy Osszeallitas a vegyiparban zart, szakaszos
eljarasban eseti, ellen6rzott expozicidval vagy egyenértékdi
elhatarolasi korilmények kozétt végzett eljarasokkal

PROC 5: Keverés/elegyités szakaszos eljarasban

PROC 9: Anyag vagy keverék kis tartalyokba valé tovabbitasa (erre
a célra kialakitott tolt6soron, a mérési szakasszal egylitt)

PROC 8a: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) nem erre a
célra kialakitott eszk6zdkben

Az anyag technikai funkcidja az 6sszeallitas soran:
Technikai funkcié nélkili anyag

Az anyag
mennyisége:
4,0 tonna/év

Az anyagnak az
adott
felhasznalashoz
val6 biztositasa:
Onmagaban

Az anyag
mennyisége:
40,0 tonna/év

Az anyagnak az
adott
felhasznalashoz
val6 biztositasa:
Onmagaban

IW-4: Ipari
felhasznélas
mUiszaki gumi
gyartasa soran

Kornyezeti kibocsatasi kategoria (ERC):

ERC 5: Matrixra vagy abba vald beépliléshez vezetd ipari
felhasznalas

Eljaraskategoria (PROC):

PROC 8b: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) erre a
célra kialakitott eszkdzdkben

PROC 5: Keverés/elegyités szakaszos eljarasban

PROC 14: Tablettazas, tomorités, extrudalas, szemcsésités,
granulalas

Felhasznalt arucikk kategoria:

Az anyag
mennyisége:
51,0 tonna/év

Az anyagnak az
adott
felhasznalashoz
val6 biztositasa:
Onmagéaban
Az adott
felhasznalasra
vonatkoz6
tovabbi hasznos
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Felhasznalasi leir6k

AC 10g: Egyéb gumi arucikkek

15 (23)

Egyéb
informaciék

élettartama:

gyartasa soran

ipari
felhasznalasa

IW-6: Bevonatok

Eljaraskategoria (PROC):

PROC 8b: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) erre a
célra kialakitott eszk6zdkben

PROC 5: Keverés/elegyités szakaszos eljarasban

PROC 14: Tablettazas, tomorités, extrudalas, szemcsésités,
granulalas

Felhasznalt arucikk kategodria:

AC 13: Mlanyag arucikkek

Az anyag technikai funkcidja az dsszeallitas soran:
Pigment

Kornyezeti kibocsatasi kategoéria (ERC):

ERC 5: Matrixra vagy abba val6 beépliléshez vezets ipari
felhasznalas

Eljaraskategoria (PROC):

PROC 8b: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) erre a
célra kialakitott eszk6zdkben

PROC 5: Keverés/elegyités szakaszos eljarasban

PROC 8a: Anyag vagy keverék tovabbitasa (toltés/urités) nem erre a
célra kialakitott eszk6zdkben

PROC 7 Ipari porlasztas

PROC 10: Hengerrel vagy ecsettel valo felvitel

PROC 13: Arucikkek bemartassal és dntéssel vald kezelése
Felhasznalt termékkategoria:

PROC 9a: Bevonatok és festékek, higitok, festékeltavolitok
Az anyag technikai funkcidja az 6sszeallitas soran:
Pigment

b
Az anyag technikai funkcidja az 6sszeallitas soran: Igen
Pigment
IW-5: Ipari Kornyezeti kibocsatasi kategoéria (ERC): Az anyag
felhasznalas ERC 5: Matrixra vagy abba val6 beépiiléshez vezetd ipari AR
muanyag el 40,0 tonna/év
arucikkek

Az anyagnak az
adott
felhasznéalashoz
val6 biztositasa:
Keverékben

Az adott
felhasznéalasra
vonatkozé
tovabbi hasznos
élettartama:
Igen®

Az anyag
mennyisége:
4,0 tonna/év

Az anyagnak az
adott
felhasznéalashoz
val6 biztositasa:
Keverékben

Az adott
felhasznéalasra
vonatkozé
tovabbi hasznos
élettartama:
Igen®

a)

arucikk hasznalatban van.

b)

szerepeltetni kell.

Ha valamely anyagot arucikkbe épitenek be, a hasznos élettartam az az id6szak, amely alatt az

A tovabbi hasznos élettartam leirasa itt nem szerepel, de azt a regisztralasi dokumentaciéban
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6. Expozicios értékelés és kockazatjellemzeés

Osszegylijtétte az anyaganak felhaszndldsara (felhaszndldsaira) vonatkozd informacidkat, és
tudja, hogy az anyagot a gumiiparban, a mlanyagiparban és bevonatok 6sszetev6jeként
hasznaljak fel (3. tablazat). Azt is tudja, hogy anyagat egy emberi egészséggel kapcsolatos
tulajdonsag és egy kornyezeti tulajdonsag tekintetében osztalyozni kell. Ez azt jelenti, hogy
expozicios értékelést kell végeznie, expoziciés forgatokényveket kell kidolgoznia, expozicids
szinteket kell becsiilnie, és jellemeznie kell a kockazatokat. A kémiai biztonsagi értékelés
(CSA) célja annak biztositasa, hogy az anyaggal kapcsolatos kockazatokat ellendrzés alatt
tartsak. Altalaban a CSA elvégzésekor el kell ddntenie, hogy szilkség van-e expozicios
értékelésre és kockazatjellemzésres.

Ha igen, ugy dontenie kell arrdl, hogy mi az expozicids értékelés eldirt hatokore.
Kovetkezésképpen a veszélyértékelés eredménye az alabbi forgatokényvek valamelyikét
valthatja ki:

a) Az anyag teljesiti legalabb az egyik veszélyességi osztaly vagy kategoria
(fizikai, egészségugyi vagy kornyezeti) kritériumait, vagy az értékelés alapjan
rendelkezik a REACH-rendelet 14. cikke (4) bekezdésében meghatarozott
barmely tulajdonsaggal — az expozicios értékelés ebben az esetben kotelezo,
és azt minden standard becsilt expozicios szint tekintetében figyelembe kell
venni.

b) Az anyag nem teljesiti semely veszélyességi osztaly, kategoéria vagy
tulajdonsag kritériumait — az expozicios értékelés ebben az esetben nem
kotelez6.

Ha expozicios értékelésre van sziikség, annak az anyaga esetében azonositott 6sszes
veszélyre ki kell terjednie. Ezek az azonositott veszélyek altalaban harom csoportba
sorolhatok:

1) veszélyek, amelyek tekintetében osztalyozasi kritériumok allnak rendelkezésre,
valamint vannak informacidék annak megerésitésére, hogy az anyag teljesiti a
kritériumokat, ezért osztalyozasra kertil;

2) veszélyek, amelyek tekintetében osztalyozasi kritériumok allnak rendelkezésre,
valamint vannak informaciok az anyag ezen tulajdonsagairél, amelyek azt mutatjak,
hogy az anyag rendelkezik ezekkel a tulajdonsagokkal, azonban a hatasok sulyossaga
alatta marad az osztalyozasi kritériumoknak, és ezért az anyag nem kerul
osztalyozasra;

3) azok a veszélyek, amelyek tekintetében jelenleg nem allnak rendelkezésre osztalyozasi

3 Utmutato az informaciés kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez, D. rész: Az expozicios
értékelés keretei: https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

4 Az informacidk 6sszegy(ijtése 17 (23)
. egy egy O0sszetevobol allo,
~ N

szervetlen anyag
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY regisztréléséhoz

2018. januar

kritériumok, de van arra vonatkozé informacio, hogy az anyagnak vannak ilyen
veszélyes tulajdonsagai.

A REACH-rendelet 14. cikkének (4) bekezdése a kovetkezo veszélyességi osztalyokat,
kategodriakat és tulajdonsagokat sorolja fel:

(a) a2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi osztaly A. és B.
tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategodriaja, a 2.14.
veszélyességi osztaly 1. és 2. kategoériaja és a 2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

Ezek a kovetkezbk: robbandanyagok, tlizveszélyes gazok, tlizveszélyes aeroszolok,
oxidalo gazok, tlizveszélyes folyadékok, tlizveszélyes szilard anyagok, 6nreaktiv
keverékek és szilard anyagok, 6ngyulladé folyadékok, dngyulladé szilard anyagok,
olyan anyagok és keverékek, amelyek vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat
bocsatanak ki, oxidalé folyadékok, oxidal6 szilard anyagok, szerves peroxidok), a
nyomas alatt 1év6é gazok, az 6nmeleged6 anyagok és keverékek és a fémekre korroziv
hatasu anyagok kivételével.

(b) a3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis mUkodésre és termékenységre vagy a fejlédésre
gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a kabité hatasokat), a 3.9. és a 3.10.
veszélyességi osztaly;

Ezek a kovetkezbk: akut toxicitas, bérkorrozid/borirritacio, sulyos
szemkarosodas/szemirritacio, 1égzdszervi vagy borszenzibilizacid, csirasejt-
mutagenitas, rakkelt6 hatds, reprodukcids toxicitas, egyetlen expozicié utani célszervi
toxicitas, ismétléd6 expozicio utani célszervi toxicitas, aspiracios veszély.

(c) 4.1. veszélyességi osztaly — A vizi kdrnyezetre veszélyes;
(d) 5.1. veszélyességi osztaly — Az 6zonrétegre veszélyes;

(e) vagy az anyagot perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) vagy nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagként értékelik.

Az emberi egészséggel kapcsolatos kockazatjellemzés része a toxikoldgiai tanulmanyokbol
szarmazoé bizonyitékok egylttes felhasznaldsa a szarmaztatott hatdsmentes szintek (DNEL-ek)
levezetése érdekében, valamint a human expozicié becslése az egyes forgatokdnyvekhez a
kilénboz6 sokasagok (pl. a gyartas helyszinén tartdozkodé munkavallalok, az anyagot
tartalmazd késztermék fogyasztéi) tekintetében.

A kornyezeti kockazatjellemzés magaban foglalja a kérnyezetvédelmi tanulmanyokbdl
szarmazo bizonyitékok egybegy(ijtését, majd azokbdl a becslilt hatdsmentes koncentracidk
(PNEC-értékek) levezetését, valamint a kdrnyezeti expozicié becslését, majd abbdl az el6re
jelezhetd kornyezeti koncentracidk (PEC-értékek) levezetését, az egyes expozicios
forgatéokonyvek tekintetében a kilonb6z6 kérnyezeti elemekre (viz, talaj, tiledék) vonatkozdan.

A kockazatjellemzés a kovetkezbket tartalmazza:
e a PEC-ek dsszehasonlitasa a PNEC-ekkel, valamint a human expoziciés szintek
Osszehasonlitdsa a DNEL-ekkel, majd az ugynevezett kockazatjellemzési arany (RCR)
megallapitasa;
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e az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai miatt bekdvetkez6 esemény valdszinliségének és
sulyossaganak értékelése.

A cél minden egyes érintett felhasznalas és kilon értékelés esetében annak biztositasa, hogy
az expozicid szintje a hatasmentes szint alatt maradjon. Ez azt jelenti, hogy az RCR értéke 1
alatt van.

Ha az RCR értéke kdzel van az 1-hez vagy meghaladja azt, 6nnek mddositania kell az ajanlott
uzemi feltételeket és/vagy kockazatkezelési intézkedéseket, vagy javitania kell az anyag
tulajdonsagaira vonatkozoéan ismert informaciok részletességét. Ezt kdvetden dnnek meg kell
ismételnie az értékelést, és ellendriznie kell az RCR(-ek) szintjét.

Mindezt kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) kell régziteni, és a regisztralasi dokumentéacio
részeként be kell nyudjtani.

A Chesar eszkozt (kémiai biztonsagi értékelo és jelentéstételi eszkoz) azért
fejlesztették ki, hogy segitsen 6nnek expozicios értékelésének elkészitésében, a
kockazatjellemzés strukturalt médon torténd elvégzésében, valamint a kémiai
biztonsagi jelentés és az expozicios forgatékonyvek elkészitésében.

Expozicidés forgatékényvek

A jo minGségl expozicios forgatokonyvek rendkivil fontosak! Ezek a kémiai biztonsagi
értékelés f6 eredményei, és vilagos tanacsot adnak a biztonsagos felhasznalast
illetéen az ellatasi lanc szamara. Ez a REACH-rendelet f6 céljainak egyike.

Az expozicios forgatokonyv a gyakorlatban rendszerint toébb ugynevezett ,részforgatokényvbdl”
all. Onnek ki kell dolgoznia anyagai biztonsagos felhasznalasanak feltételeit, és ezekrdl minden
egyes részforgatokonyv tekintetében be kell szamolnia.

5. tablazat: Az expozicios szintek értékelésének és az expozicids forgatokdonyv
elkészitésének lépései

5. tablazat

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

A felhasznalas leirasa Vigye be a Chesar eszkézbe A Chesar hasznalata nem
felhasznalasi térképen alapul. anyaganak életciklusat. kotelezo6, de ajanlatos, mivel

ingyenes eszkdz, amelyben
elkészitheti expozicios
értékelését és
kockazatjellemzését. Mivel a
Chesar altal hasznalt
informaciokat szinkronizaljak az
IUCLID-vel, kémiai biztonsagi
értékelésének frissitése
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Amit tennie kell

Megjegyzések

viszonylag konnyd lesz.
Mas eszkdzoket is hasznalhat.

On rendelkezik a
munkavallalékat és a
kornyezetet érint6, felhasznalasi
feltételekre vonatkoz6 lényeges,
a mlanyag- és a gumiiparbol
szarmaz6 informaciokkal, a
bevonatkészitd iparbdl szarmazo
informaciéi azonban nincsenek.

On rendelkezik a
munkavallaldkat érinto,
felhasznalasi feltételekre
vonatkozé lényeges, a
mUanyag- és a gumiiparbdl
szarmaz6 informaciokkal, a
bevonatkészitd ipartél szarmazoé
informaciéi azonban nincsenek.

Hasznalja a Chesar eszkdzt a
kovetkezdk elkészitésére:

e expoziciés értékelések az
egyes expozicios
forgatokonyvekben szereplo
valamennyi
folyamatkategoria (PROC-K)
tekintetében;

e kornyezeti kibocsatasi
értékelések és expozicios
értékelések az egyes
forgatokonyvekben szerepl6
valamennyi kérnyezeti
kibocsatasi kategoria (ERC-
k) tekintetében.

Toltse ki a feltételeket az agazati
szervezettdl szarmazd
informaciéforras alapjan.

Szerezze meg az érintett
kuszobértékeket (DNEL-ek* és
PNEC-ek) és anyaganak
osztalyozasait az IUCLID-fajlbol.

Ellenérizze, hogy valamennyi
expoziciés szint a DNEL-ek alatt
van-e.

Hasznalja a Chesar eszkdzt az
egyes expozicios
forgatokonyvekben szerepl6
valamennyi folyamatkategoriara
vonatkoz6 expoziciés
értékelések elkészitésére.

Toltse ki a feltételeket az agazati
szervezettdl szarmazoé
informacioforras alapjan.

Szerezze meg az érintett
kiszobértékeket (DNEL-ek) és
anyaganak osztalyozasait az
IUCLID-f4jlbol.

Ellené6rizze, hogy valamennyi
expoziciés szint a DNEL-ek alatt
van-e.

4 Lasd: https://echa-term.echa.europa.eu/home.

A tovabbfelhasznal6 agazatoktol
szarmazo informaciok
felhasznalasa biztositja, hogy a
biztonsagos felhasznalas kémiai
biztonsagi értékelésbdl adodd
feltételei realis feltételezéseken
alapuljanak.

A Chesar kulonféle informaciok
importalasara képes:

e az anyaganak
tulajdonsagaira vonatkozo
lényeges informaciok, DNEL-
ek, PNEC-ek, osztalyozas —
kozvetlentl az ITUCLID-bol;

e az agazati szervezetektodl
szarmazo egyes
dokumentumok (példaul
meghatarozott kérnyezeti
kibocsatasi kategoriak (ERC-
k)).

A Chesar jelzi, hogy milyen

jellegl értékeléseket kell

elvégeznie.

A tovabbfelhasznal6 agazatoktodl
szarmazo informaciok
felhasznalasa biztositja, hogy a
biztonsagos felhasznalas kémiai
biztonsagi értékelésbdl adodo
feltételei realis feltételezéseken
alapuljanak.

A Chesar kulénféle informaciok
importalasara képes:

e az anyaganak
tulajdonsagaira vonatkoz6
lényeges informaciok, DNEL-
ek, osztalyozas — kozvetlenil
az IUCLID-bdl;

e az agazati szervezetektodl
szarmazo egyes
dokumentumok (példaul
meghatarozott kdérnyezeti
kibocsatasi kategoriak (ERC-
k)).

A Chesar jelzi, hogy milyen

jellegl értékeléseket kell
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Amit tennie kell

Megjegyzések

A gumiipar esetében a
munkavallalék valamennyi
expoziciés szintje az érintett
DNEL alatt van.

A gumi- és mUlanyagiparra
vonatkoz6 6sszes kdrnyezeti
expozicié a biztonsagos
felhasznélasra vonatkozo
kovetkeztetésekhez vezet.

Nem kell megismételnie az
értékelést a gumiiparra
vonatkozoéan.

Ezeket az értékeléseket nem kell
megismeételnie.

elvégeznie.

Ugyeljen arra, hogy egyes karos
egészségugyi hatasok (pl.
rakkeltd hatas) esetében
kvalitativ értékelés elvégzése is
sziikséges lehet!

A megfelel6 kvalitativ értékelés
elkészitése tudomanyos
szakértelmet igényel.

A mlanyagipar esetében a
munkavallalékra vonatkozo
expoziciés szintek kdzul nem
mind esik a DNEL-ek ala.

On nem rendelkezik a
bevonatkészitd ipartél szarmazé

Meg kell ismételnie a
kockazatértékelést, hogy
meggy6z6djon arrdl, hogy e
felhasznalasbo6l nem szarmazik
ellendrizetlen kockazat. Ez azt
jelenti, hogy addig kell Ggjra
vizsgalnia a felhasznalasi
feltételeket (korlatoznia kell az
uzemi feltételeket vagy
bévitenie kell a kockazatkezelési
intézkedések korét), amig az
expoziciés szintek a DNEL-ek ala
nem csdkkennek.

Ehhez valdszinlileg szakértot kell
bevonnia.

Megproébalhatja a Chesarban
szerepl6 alapértelmezett

A megfelel6 eljaras figyelembe
veszi az Ugynevezett
»foglalkozashigiéniai stratégiat”,
és els6 opcioként a ,forrashoz
kozeli” kockazatkezelési
intézkedéseket, utols6 opcidoként
pedig a ,,személyi
védofelszerelések hasznalatat”
alkalmazza.

Finomithatja a veszélyértékelést
is, pl. az adszorpciéra vonatkoz6
jobb informacidkat szerezhet,
hogy moédositsa a DNEL-t. A kis
mennyiségben regisztralt
anyagok esetében azonban
elterjedtebb és célszer(ibb az
expoziciés értékelés ismétlése.

Megjegyzés: Ha sem az
expoziciés értékelés ismétlése,
sem a veszélyértékelés
finomitasa nem lehetséges, vagy
ezek elfogadhatatlan
eredményhez vezetnek,
bizonyos felhasznalasokat ,,nem
javasolt felhasznalasnak”
nyilvanithat, és leéllithatja az
anyag e felhasznalasra vald
szallitasat.

Ha az ipari szervezetektol
szarmaz6 alapértelmezett
értékek nem vezetnek a
biztonsagos felhasznalasra
vonatkozdé kovetkeztetéshez, a
j6 szamszer( értékelés
elkészitése fejlett tudomanyos
szakértelmet igényelhet.

A Chesar azonnal teljesen
automatikus értékelést tud
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Amit tennie kell

Megjegyzések

bemeneti adatokkal a
felhasznalasi feltételekre és a
kornyezeti kibocsatasokra és
feltételekre vonatkozoéan.

A bevonatkészit6 iparban vald
felhasznalasokra vonatkozé
alapértelmezett feltevések nem
vezetnek a biztonsagos
felhasznalasra vonatkozo
kovetkeztetéshez.

értékeket felhasznalni (nincs
korlatozas az tzemi feltételek
terén és nincsenek
kockazatkezelési intézkedések),
a kornyezeti kibocsatasi
kategoriak (ERC-k) alapjan.
Ujra kell vizsgalnia a
felhasznalasi feltételeket, realis
feltevések alapjan.

Ehhez valészinlileg szakértét kell
bevonnia.

késziteni valamennyi expoziciés
forgatokdnyvre vonatkozéan az
alapértelmezett
feltételezésekkel.

Ha az alapértelmezett értékek
nem vezetnek a biztonsagos
felhasznalasra vonatkozo
kovetkeztetéshez, a jo
szamszer( értékelés elkészitése
fejlett tudomanyos szakértelmet
igényel.

Ha a bevonatkészit6 ipar
tekintetében nem sikerul a
biztonsagos felhasznalasra
vonatkoz6 kovetkeztetéshez
eljutni, 4gy ez a felhasznalas
nem szerepeltethet6 az anyag

Az 6n anyagat arucikkekbe
épitik be.

Mérlegelnie kell, hogy az
arucikkek felhasznalasa révén
sor keril-e a munkavallalokat
vagy a fogyasztokat érintd
expoziciora. Ertékelnie kell az
arucikk hasznos élettartamanak
betudhat6 kdrnyezeti
expozicidkat.

Ha az arucikkek felhasznélasa
révén potencialisan el6fordulhat
a munkavallalékat vagy a
fogyasztdkat érinté expozicio,
ezt az expoziciot is értékelnie
kell. A kérnyezeti expozicio
hasznos élettartamra vonatkozé
forgatokdonyvekhez vald
értékeléséhez rendszerint fejlett
tudomanyos szakértelemre van
sziikség.

Onnek expozicios értékelést kell
készitenie az arucikk
hasznalatabdl eredd expozicid
tekintetében.

Hozzon létre a ,,hasznos
élettartamra” vonatkozo6
forgatokdnyvet, amelyben
értékeli az arucikk hasznalatabol
adédé, munkavallalékat vagy
fogyasztokat érint6 expoziciot.

Ehhez valdszinlileg szakértot kell
bevonnia.

Az arucikkek hasznos
élettartamara vonatkozo
medfeleld értékelés elkészitése
nagyon gyakran fejlett
tudomanyos szakértelmet
igényel.

Az iteraciok és a teljes kor(
értékelések utan valamennyi
expoziciés forgatdkonyvrol
bebizonyosodik, hogy
biztonsagos az emberi egészség
és a kornyezet szempontjabol.

A Chesarbdl l1étrehozhatja a CSR
9. és 10. fejezetét (Expozicios
értékelés; Kockazatjellemzés).

Létrehozhatja az expoziciés
forgatékdnyvet Ugy, hogy az a
Chesarbdl szarmazé biztonsagi
adatlap mellékletévé valjon,
vagy masképp is.

Ha nem a Chesart hasznalja,
masik eszkozt is felhasznalhat,
amely szintén létrehozza e
fejezeteket, vagy mas modon
kell elkészitenie a fejezeteket.

A Chesar azonban harmonizalt
formaban biztositja a kozlésre
szolgalé expozicids
forgatokonyveket, ami kedvez6
a vevli szamara.
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Az expozicios modellek az expozicid el6rejelzésére szolgald eszkézok. Valamennyi
expoziciés modell, igy a Chesarban szereplé modellek is meghatarozott alkalmazasi
terulettel rendelkeznek. Ha a modellt az alkalmazasi tertletén kivil hasznaljak,
nagyon bizonytalan eredmények adédhatnak, és ez nem tekinthet6 helyes
gyakorlatnak.

Az érintett eszk6zokkel kapcsolatban tovabbi tajékoztatast talalhat az ECHA honlapjan
az R.14, R.15 és R.16 utmutaté dokumentumokban.

A részforgatokonyvek elkészitésekor mért expozicids szinteket is felhasznalhat az
expozicié becslésére. Az utmutaté dokumentumok az ilyen adatok felhasznalasat is
targyaljak.

A 2. dbra 6sszefoglalja a teljes folyamatot, kezdve a felhasznalas(ok)ra vonatkozo informaciok
Osszegylijtésétsl egészen a kémiai biztonsagi jelentés 9. és 10. fejezetének elkészitéséig.
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2. abra: A felhasznalas(ok)ra vonatkozo informaciok osszegyjtésétol a kémiai
biztonsagi jelentés 9. és 10. fejezetében vald beszamolasig tartd folyamat

folyamatabraja

A

(" Afelhasznalasra
vonatkozé
informaciok

| megszerzése )

(" Az életciklus )
leirasanak

L elkeslznese )

p

Felhasznalasi leirok

hozzarendelése

v

A

A felhasznalasi
feltételekre
vonatkozo
informaciok
megszerzése

all-e a felhasznalasi feltételek
készlete a felhasznalé

IGEN

Rendelkezésre

agazattol?

NEM

1

I}

Az expoziciok becslés

felhasznalasi feltételek

rendelkezésre allé
készletei alapjan

ea L .
Az expoziciok becslése

alapértelmezett
feltevések alapjan

szintek a DNEL-ek/PNEC-
ek alatt vannak-e?

Az expozicios

Uzemi feltételek és
kockazatkezelési
intézkedések az

expozicios
forgatokonyvekben

feltételek, az

és a kockazat
jelentése

A felhasznalasi

expoziciés szintek

Az expozicios
értékelés ismétlése

A CSR 9. és 10.
fejezete
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